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Abstract of EP1 062956 

Prosthetic or osteosynthesis material comprises 
a rigid part at least partially coated with a 
bioreactive material, preferably calcium 
hydroxy apatite or tricalcinated phosphate, the 
external surface being smooth and having 
microcavities. Prosthetic or osteosynthesis 
material comprises a rigid part, preferably of 
metal, at least partially coated with a bioreactive 
material, preferably calcium hydroxyapatite or 
tricalcinated phosphate, the external surface 
being smooth and having microcavities. AN 
Independent claim is included for the production 
of the above material by applying a layer of 
bioreactive material to a rigid part and smoothing, 
machining, chopping or grinding any 
protuberances to form a covering surface. 
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(54) Materiel prothetique ou d'osteosynthese et procede de fabrication d'un tel materiel 



(57) Ce materiel (1) comprend une piece rigide (2), 
notamment metallique, au moins partiellement revetue 
d'une couche (3) d'un materiau bio-reactif, notamment 
a base d'hydroxyapatite de calcium ou de phosphate tri- 
calcique. La surface externe (3a) de cette couche (3) 



est lissee, de telle sorte qu'elle ne presente pas d'aspe- 
rite (3b) s'etendant au-dela d'une surface d'enveloppe 
(S). Cette surface externe (3a) est pourvue de micro- 
cavites (3c) formees en deca de la surface d'enveloppe 
(S). 
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Description 

[0001] L'invention a trait a un materiel prothetique ou 
d'osteosynthese comprenant une piece rigide, notam- 
ment metallique, revetue d'une couche d'un materiau 
bio-reactif, ainsi qu'a un precede de fabrication d'un tel 
materiel. 

[0002] Dans le domaine des protheses, en particulier 
celui des protheses de hanche, il est connu depuis long- 
temps de revetir la queue d'une prothese femorale, ha- 
bituellement en alliage de titane, d'une couche bio-reac- 
tive, les materiaux le plus couramment utilises etant de 
I'hydroxyapatite de calcium ou un melange hydroxyapa- 
tite-phosphatetricalcique. Eneffet, la couverturedu ma- 
teriel metallique par le materiau bio-actif permet un an- 
crage rapide et fiable de la prothese sur I'os. 
[0003] Parailleurs, il est connu, notamment de FR-A- 
2 706 280 ou de EP-A-0 532 421 , de realiser un materiel 
d'osteosynthese a partir d'une piece metallique revetue 
d'un materiau biocompatible, tel que de I'hydroxyapatite 
de calcium ou un phosphate de calcium. L'utilisation 
d'un tel materiau biocompatible permet un ancrage me- 
canique rapide entre le materiel et les differents ele- 
ments osseux a solidariser. 

[0004] Apres la fusion osseuse, une fixation os/mate- 
riel d'osteosynthese tres stable entraTne les inconve- 
nients suivants : le "shunt mecanique" ainsi obtenu per- 
turbe la structure osseuse ; on a parle de spongialisa- 
tion. De plus, si I'ablation du materiel d'osteosynthese 
doit etre effectuee, la difficulty de le retirer sans lesion 
osseuse est importante. 

[0005] Dans le domaine des protheses, par exemple 
en ce qui concerne la queue femorale des protheses 
totales de hanche, il est admis que la partie proximale 
de la queue doit etre solidement fixee a I'os spongieux 
de I'extremite superieure du femur. II a ete demontre 
qu'une fixation rigide de la partie distale de la queue sur 
I'os cortical diaphysaire entraTne des mouvements se- 
condares et tardifs. 

[0006] Parmi les inconvenients secondaires, on cite 
des reactions douloureuses et hypertrophiques au ni- 
veau de I'extremitedelaqueue. Parmi les inconvenients 
tardifs, on cite I'osteolyse femorale proximale, en parti- 
culier de I'eperon de Merkel. 

[0007] Selon une technique classique, il est connu 
d'appliquer I'hydroxyapatite de calcium au moyen d'une 
torche a plasma. La surface exterieure de la couche 
d'hydroxyapatite ainsi deposee est irreguliere, ce qui ne 
pose pas de probleme lors de la mise en place d'un ele- 
ment prothetique par coincement de deux surfaces de 
portees tronconiques ou evasees I'une contre I'autre. 
De meme, une plaque d'osteosynthese recouverte d'hy- 
droxyapatite rugueuse s'applique facilement sur la sur- 
face exterieure d'unos. 

[0008] En revanche, dans le cas d'un materiel de for- 
me globalement cylindrique ou parallelepipedique de- 
vant etre introduit dans un logement ou canal globale- 
ment cylindrique ou parallelepipedique, les forces de 



frottement entre la surface externe de la couche de ma- 
teriau bio-reactif et la surface interne du canal ou loge- 
ment sont telles qu'il se produit, par cisaillement, un ar- 
rachement ou une desolidarisation de cette couche de 

5 materiau bio-reactif par rapport a la piece rigide. II n'est 
alors plus possible d'obtenir un ancrage rapide du ma- 
teriel par rapport a la structure osseuse avoisinante, le 
materiau bio-reactif etant alors inefficace. Si les dimen- 
sions interieures du logement sont augmentees pour 

10 eviter cet arrachement, le materiau bio-reactif n'est plus 
en contact serre avec I'os, et ne joue plus son role : il 
n'y a plus d'ancrage possible. 

[0009] C'est a ces inconvenients qu'entend plus par- 
ticulierement remedier l'invention en proposant un ma- 
15 teriel susceptible d'etre introduit dans un logement, de 
forme correspondant a celle de ce materiel, sans arra- 
chement de la couche de materiau bio-reactif par rap- 
port a la piece rigide. 

[0010] Dans cet esprit, l'invention concerne un mate- 

20 riel prothetique ou d'osteosynthese comprenant une 
piece rigide, notamment metallique, au moins partielle- 
ment revetue d'une couche de materiau bio-reactif, no- 
tamment a base d'hydroxyapatite de calcium ou de 
phosphate tricalcique, caracterise en ce que la surface 

25 externe de cette couche est au moins partiellement Ms- 
see, de telle sorte qu'elle ne presente pas d'asperite 
s'etendant au-dela d'une surface d'enveloppe, et en ce 
que cette surface externe est pourvue de micro-cavites 
formers en deca de cette surface d'enveloppe. 

30 [0011] Grace a l'invention, le lissage de la surface ex- 
terne de la couche de materiau bio-reactif evite que des 
asperiles n'interagissent avec les os voisins, au point 
de generer des frottements susceptibles de desolidari- 
ser la couche de materiau bio-reactif par rapport a la 

35 piece rigide lors du mouvement de penetration du ma- 
teriel dans I'os. Les micro-cavites qui demeurent apres 
ce lissage permettent un ancrage efficace du materiau 
bio-reactif dans la structure osseuse voisine. En 
d'autres termes, le caractere lisse de la couche de ma- 

40 teriau bio-reactif lui permet de ne pas gener la mise en 
place du materiel, alors que les micro-cavites qu'elle 
comprend, a I'interieur de la surface d'enveloppe, lui 
permettent d'accelerer la fixation du materiel dans la 
structure osseuse. 

45 [0012] Selon des aspects avantageux de l'invention, 
le materiel incorpore une ou plusieurs des caracteristi- 
ques suivantes : 

les micro-cavites ont une longueur maximale infe- 
50 rieure a 400 micrometres, de preference de I'ordre 
de 200 micrometres, avec une largeur minimale su- 
perieure a 1 0 micrometres, de preference de I'ordre 
de 20 micrometres. 
- la surface de la piece rigide revetue de materiau 
55 bio-reactif est lisse. En particulier, les micro-cavites 
de cette surface ont des dimensions inferieures ou 
egales a celles mentionnees ci-dessus ; 
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[0013] Selon des variantes de realisation de I'inven- 
tion, la piece rigide est globalement cylindrique ou au 
moins partiellement plane. 

[0014] L'invention concerne egalement un procede 
de fabrication d'un materiel tel que precedemment de- 
crit et, plus precisement, un procede comprenant une 
etape d'application d'une couche de materiau bio-reactif 
sur une piece rigide, notamment metallique, caracterise 
en ce qu'il consiste a faire subir un traitement de lissage, 
par usinage, ecretage ou moulage de ses asperites, a 
une partie au moins de la surface externe de la couche 
de materiau bio-reactif en creant une surface d'envelop- 
pe en dega de laquelle des micro-cavites demeurent 
dans cette surface. 

[0015] Selon un aspect avantageux de l'invention, le 
procede consiste egalement a faire subir un traitement 
de lissage a la surface de la piece rigide prealablement 
a I'application de la couche de materiau bio-reactif. Ceci 
permet de controler le niveau d'adhesion de la couche 
de materiau bio-reactif sur la piece rigide. En particulier, 
on peut prevoir de laisser subsister, dans la surface ex- 
terieure de la piece rigide, des micro-cavites de lon- 
gueur et de largeur inferieures ou egales a celles des 
micro-cavites de la surface externe de la couche de ma- 
teriau bio-reactif. Ces micro-cavites d'interface ont, de 
preference, au moins une dimension inferieure a 20 mi- 
crometres, afin d'eviter ou de limiter la repousse osseu- 
se apres disparition de la couche bio-reactive. 
[0016] L'invention concerne enfin un materiel prothe- 
lique ou d'osleosynlhese fabrique selon le procede pre- 
cedemment decrit. 

[0017] L'invention sera mieux comprise et d'autres 
avantages de celle-ci apparaitront plus clairement a la 
lumiere de la description qui va suivre de deux modes 
de realisation d'un materiel conforme a son principe, 
donnee uniquement a titre d'exemple et faite en refe- 
rence aux dessins annexes dans lesquels : 

la figure 1 est une vue de cote d'une broche d'os- 

teosynthese conforme a l'invention ; 

la figure 2 est une vue du detail II a la figure 1 , a 

plus grande echelle, lors d'une premiere etape de 

fabrication de la broche de la figure 1 ; 

la figure 3 est une vue analogue a la figure 2 au 

terme de la fabrication de la broche ; 

la figure 4 est une coupe selon la ligne IV-IV a la 

figure 3 ; 

la figure 5 est une vue de cote d'une prothese fe- 
morale implantee, conforme a un second mode de 
realisation de l'invention et 
la figure 6 est une coupe partielle a plus grande 
echelle selon la ligne VI-VI a la figure 5. 

[0018] La broche 1 representee a la figure 1 com- 
prend une ame 2 realisee en titane et formant une tige 
globalement cylindrique 2a et une tete 2b. La tige 2a est 
revetue d'une couche 3 d'hydroxyapatite de calcium de- 
posee au moyen d'une torche a plasma. 
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[0019] Comme il ressort plus clairement de la figure 
2, apres le depot de la couche 3, la surface exterieure 
3a de celle-ci comprend des asperites 3b et des micro- 
cavites 3c. Cette surface 3a est done irreguliere. 
5 [0020] En pratique, la couche 3 a une epaisseur com- 
prise entre une valeur minimale e^ de I'ordre de 50 mi- 
crometres et une valeur maximale e 2 de I'ordre de 200 
micrometres. 

[0021] Conformement a l'invention, la surface externe 
10 3a de la couche 3 est lissee, de telle sorte qu'elle ne 
depasse pas au-dela d'une surface cylindrique S cen- 
tree sur I'axe de X-X' de la tige 2a et dont on note R le 
rayon. Le lissage de la surface 3a peut etre obtenu par 
usinage, notamment par meulage. Ainsi, les asperites 
15 3b sont ecretees dans la mesure ou leurs parties qui 
depassent a I'exterieur de la surface S sont eliminees. 
[0022] En revanche, les micro-cavites 3c demeurent 
dans leurs parties situees en dega de la surface S par 
rapport a la tige 2a, e'est-a-dire a I'interieur de I'enve- 
20 loppe formee par cette surface. Ainsi, la surface 3a est 
calibree a la cote de la surface S en laissant subsister 
les micro-cavites 3c. 

[0023] Au terme de I'operation d'usinage, la couche 3 
presente le profil visible aux figures 3 et 4, dans lequel 
25 seules les micro-cavites 3c constituent des reliefs, en 
creux, de la surface 3a. 

[0024] La longueur I des micro-cavites 3c est inferieu- 
re a 400 micrometres alors que leur largeur est supe- 
rieure a 1 0 micrometres, de telle sorte que leur surface 
30 totale est adaptee a un accrochage de la couche 3 avec 
I'os. On peut choisir la longueur des micro-cavites de 
I'ordre de 200 micrometres et leur largeur de I'ordre de 
20 micrometres. 

[0025] Les micro-cavites 3c occupent moins de 20% 

35 de la surface 3a, de sorte que les susrfaces 3a et S sont 
confondues sur leurs plus grandes parties. 
[0026] Selon un aspect avantageux de l'invention, la 
surface externe 2c de la tige 2a est lissee avant appli- 
cation de la couche 3. En pratique, ce lissage, qui a lieu 

40 par usinage ou traitement physico-chimique de surface, 
laisse subsister des micro-cavites 2d de longueur et lar- 
geur inferieures ou egales a celles des micro-cavites 3c. 
On evite ainsi un ancrage secondaire rigide entre I'os et 
le metal, ce qui favorise le retrait de I'ame 2 au terme 

45 de I'osteosynthese. Grace a l'invention, la faible force 
d'adhesion entre la couche 3 et la tige 2a n'est pas ge- 
nante lors de la mise en place, par exemple par impac- 
tion, de la broche 1 dans un logement cylindrique 4, de 
rayon R' sensiblement egal au rayon R, forme dans un 

50 amas osseux 5. En revanche, cette faible force d'adhe- 
rence permet I'ablation du materiel d'osteosynthese. 
[0027] Les micro-cavites 2d sont realisees en plus 
grand nombre que les micro-cavites 3c, alors qu'elles 
sont de dimensions inferieures. En pratique, ces micro- 

55 cavites 2d sont la trace d'irregularites de surface de la 
tige 2a : ces irregularites etant attenuees par le traite- 
ment de lissage. La tige 2a peut avoir un aspect exte- 
rieur "fendille" ou "fibreux" qui provient de la nature de 
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sa couche superficielle qui est en titane. 
[0028] Le mode de fabrication et de lissage de la tige 
2 est choisi de telle sorte que la largeur des microvatites 
2d soit inferieure a 20 micrometres afin d'eviter ou de 
limiter une repousse osseuse dans la tige apres dispa- 
rition de la couche 3. Ceci autorise le retrait ulterieur de 
la broche 1 sans destruction de I'os. 
[0029] Dans le second mode de realisation de Inven- 
tion represents a la figure 5, une prothese femorale 51 
comprend une queue 52 destinee a etre introduite dans 
le canal medullaire 54 d'un femur 55. Une couche 53 de 
phosphate tricalcique est appliquee, surtoute la surface 
de la queue 52. Cette couche est conservee irreguliere 
sur la portion proximale evasee 52a de la queue 52, con- 
formement aux habitudes du metier. Par contre, et con- 
formement a I'invention, autour d'une partie distale cy- 
lindrique 52b de la queue 52, la surface exterieure 53a 
de cette couche 53 est lissee par un procede mecani- 
que, notamment par meulage ou usinage. afin d'eva- 
cuer les asperites resultant du procede d'application du 
phosphate tricalcique sur la partie 52a de la queue 52. 
La surface 53a est rectifiee selon la geometrie d'une 
surface d'enveloppe S qui a, dans I'exemple, la forme 
d'un cylindre a base circulaire. Des micro-cavites 53c 
demeurent sur la surface 53a, en deca de la surface S, 
et permettent un ancrage rapide de la prothese 51 dans 
le femur. Les micro-cavites ont des dimensions du me- 
me ordre de grandeur que les cavites 3c du premier mo- 
de de realisation. Comme precedemment elles occu- 
pent moins de 20% de la surface 53a. 
[0030] Comme precedemmenl, la surface exterieure 
52c de la partie 52b de la queue 52 est elle-meme lissee 
avant application de la couche 53. Des micro-cavites 
52d sont formees, en plus grand nombre et avec des 
dimensions inferieures a celles des micro-cavites 53c, 
sur la surface 52c. Ces micro-cavites ont une largeur 
inferieure a 20 micrometres. 

[0031] Comme les micro-cavites 52d de cette surface 
52c ont des dimensions inferieures ou egales a celles 
des cavites 53c, la mise en place de la partie distale de 
la queue 52 est possible, sans arrachement de la cou- 
che 53, et permet un ancrage entre I'os et le materiel 
bio-reactif. Secondairement et tardivement, le lissage 
du metal evite un ancrage rigide definitif os/metal apres 
disparition au moins partielle de la couche 53. Les pro- 
blemes de shunt mecanique de I'etat de la technique ne 
se posent alors pas. 

[0032] Selon une variante de realisation non repre- 
sentee de I'invention, la surface de la partie rigide de 
I'element prothetique ou d'osteosynthese sur laquelle 
est appliquee la couche du materiau bio-reactif peut etre 
globalement plane, voire prendre toute forme adaptee 
a la fonction requise. La forme de la surface d'envelop- 
pe, c'est-a-dire de la surface exterieure finale de la cou- 
che de materiau bio-reactif est adaptee en consequen- 
ce. 

[0033] Quel que soit le mode de realisation considere, 
le fait que la surface externe de la couche d'hydroxya- 
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patite de calcium ou d'un materiau equivalent est cali- 
bree et lissee permet une mise en place aisee du ma- 
teriel prothetique ou d'osteosynthese, sans danger d'ar- 
rachement de cette couche, alors que le caractere lisse 
5 de la surface de la piece rigide evite des contraintes ex- 
cessives durables entre la piece rigide et I'os, notam- 
ment lors du retrait d'un materiau d'osteosynthese ou 
afin d'eviter qu'un schunt mecanique soit realise par une 
partie de la piece rigide dans le cas d'une prothese. 
w [0034] L'invention est applicable quel que soit le mo- 
de d'application de la couche de materiau bio-reactif sur 
la piece rigide. L'invention est applicable independam- 
ment de la nature exacte du materiau constitutif de la 
piece rigide. Elle trouve cependant une application par- 
's ticulierement importante avec des pieces metalliques, 
notamment realisees en titane ou dans un alliage a base 
de titane. 



20 Revendications 

1. Materiel prothetique (51) ou d'osteosynthese (1) 
compronant unc piece rigide (2 ; 52), notamment 
metallique, au moins partiellement revetue d'une 

25 couche (3 ; 53) d'un materiau bio-reactif, notam- 
ment a base d'hydroxyapatite de calcium ou de 
phosphate tricalcique, caracterise en ce que la sur- 
face externe (3a ; 53a) de ladite couche est au 
moins partiellement lissee, de telle sorte qu'elle ne 

30 presente pas d'asperite (3b) s'etendant au-dela 
d'une surface d'enveloppe (S), et en ce que ladite 
surface externe est pourvue de micro-cavites (3c ; 
53c) formees en deca de ladite surface d'envelop- 
pe. 

35 

2. Materiel selon la revendication 1 , caracterise en ce 
que lesdites micro-cavites (3c ; 53c) ont une lon- 
gueur maximale (J) inferieure a 400 micrometres, de 
preference de I'ordre de 200 micrometres, avec une 

40 largeur minimale superieure a 10 micrometres, de 
preference de I'ordre de 20 micrometres. 

3. Materiel selon I'une des revendications 1 ou 2, ca- 
racterise en ce que la surface (2c ; 52c) de ladite 

45 piece rigide (2 ; 52) revetue de la couche (3 ; 53) de 
materiau bio-reactif est lisse. 

4. Materiel selon la revendication 3, caracterise en ce 
que ladite surface (2c ; 52c) de ladite piece rigide 

50 (2 ; 52) a des micro-cavites (2d ; 52d) de longueur 
et largeur inferieures ou egales a celles des micro- 
cavites (3c ; 53c) de la surface externe (3a ; 53a) 
de la couche (3 ; 53) de materiau bio-reactif. 

55 5. Materiel selon I'une des revendications preceden- 
tes, caracterise en ce que ladite piece rigide (2 ; 52) 
est globalement cylindrique. 
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6. Materiel selon I'une des revendications preceden- 
tes, caracterise en ce que ladite piece rigide est au 
moins partiellement plane. 

7. Procede de fabrication d'un materiel prothetique 5 
(51) ou d'osteosynthese (1) comprenant une etape 
d'application d'une couche (3 ; 53) de materiau bio- 
reactif sur une piece rigide (2 ; 52), notamment me- 
tallique, caracterise en ce qu'il consiste a faire subir 

un traitement de lissage, par usinage, ecretage ou 10 
meulage de ses asperites (3b), a une partie au 
moins de la surface externe (3a ; 53a) de ladite cou- 
che de materiau bio-reactif en creant une surface 
d'enveloppe (S) en deca de laquelle des micro-ca- 
vites (3c ; 53c) demeurent dans ladite surface. '5 

8. Procede selon la revendication 7, caracterise en ce 
qu'il consiste a faire subir un traitement de lissage 
a la surface (2c ; 52c) de ladite piece rigide (2 ; 52) 
prealablement a I'application de ladite couche de 20 
materiau bio-reactif. 

9. Procede selon la revendication 8, caracterise en ce 
que ledit traitement de lissage laisse subsister, 
dans ladite surface (2c ; 52c) de ladite piece rigide 2s 
(2 ; 52) des micro-cavites (2d ; 52d) de longueur et 
largeur inferieures ou egales a celles des micro-ca- 
vites (3c, 53c) de la surface externe (3a ; 53a) de 
ladite couche (3 ; 53) de materiau bio-reactif. 

30 

10. Materiel selon la revendication 4 ou procede selon 
la revendication 9, caracterise en ce que lesdites 
micro-cavites (2d ; 52d) de ladite surface (2c ; 52c) 
de ladite piece rigide (2 ; 52) ont au moins une di- 
mension inferieure a 20 micrometres. 35 
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